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NovoThirteen (catridecacog)
Um resumo sobre NovoThirteen e porque esta autorizado na UE

O que é NovoThirteen e para que é utilizado?

NovoThirteen é um medicamento que previne a ocorréncia de hemorragias excessivas em doentes com
uma doenca hereditaria da coagulacdo do sangue designada deficiéncia congénita da subunidade A do
fator XIII. E utilizado para prevenir hemorragias e tratar eventuais episédios hemorragicos durante o
tratamento preventivo.

NovoThirteen contém a substancia ativa catridecacog.

Como se utiliza NovoThirteen?

NovoThirteen s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado sob a
supervisdo de um médico com experiéncia no tratamento de distUrbios hemorragicos raros.

NovoThirteen é administrado por injecdo numa veia. No tratamento preventivo, é administrado uma
vez por més como tratamento prolongado. A dose é baseada no peso do doente e, por vezes, nos
niveis sanguineos do fator XIII. No tratamento de episédios hemorragicos durante o tratamento
preventivo, € administrada uma dose Unica calculada com base no peso e na altura do doente ou, na
prevencdo de hemorragias aquando de pequenas cirurgias, nos niveis do fator XIII.

Para mais informacgdes sobre a utilizacdao de NovoThirteen, consulte o Folheto Informativo ou contacte
o seu médico ou farmacéutico.

Como funciona NovoThirteen?

O fator XIII € uma proteina necessara para o processo de coagulacdo do sangue. Um componente
especifico do fator XIII designado subunidade A reforca o codgulo e previne novas hemorragias. Nos
doentes com deficiéncia congénita da subunidade A do fator XIII, esta subunidade ndo existe em
guantidade suficiente ou ndo funciona adequadamente, tornando-os suscetiveis a hemorragias
excessivas. A substancia ativa de NovoThirteen, o catridecacog, tem a mesma estrutura quimica da
subunidade A do fator XIII humano. Ao substituir a subunidade A do fator XIII em falta, NovoThirteen
ajuda a prevenir as hemorragias nestes doentes.
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Quais os beneficios demonstrados por NovoThirteen durante os estudos?

NovoThirteen foi investigado num estudo principal que incluiu 41 doentes com mais de 6 anos com
deficiéncia congénita da subunidade A do fator XIII anteriormente tratados com medicamentos a base
de fator XIII. Cada doente que fez tratamento preventido com NovoThirteen teve, em média, por ano,
cerca de 0,15 episédios hemorragicos com necessidade tratamento com fator XIII. Comparativamente,
os doentes tratados com outro medicamento a base de fator XIII administrado para o controlo da
hemorragia quando necessario, tiveram cerca de 2,9 episédios por ano.

A seguranca e eficacia de NovoThirteen em 6 criangas com menos de 6 anos foram sustentada por
dados de um estudo de longo prazo durante o qual os doentes receberam NovoThirteen para a
prevencao de hemorragias. Nestas criancas nao foram observados episoédios hemorragicos.

Um estudo adicional acompanhou 30 doentes que receberam NovoThirteen como tratamento de
prevencdo. Em 6 episddios hemorragicos resultantes de trauma com necessidade de tratamento com
um medicamento a base de fator XIII, 5 foram tratados com doses Unicas de NovoThirteen, com bons
resultados. As hemorragias foram também satisfatoriamente controladas num doente que recebeu
doses Unicas de NovoThirteen antes de duas pequenas cirurgias.

Quais sao os riscos associados a NovoThirteen?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a NovoThirteen (que podem afetar mais de 1 em
cada 3 pessoas) sdo dores de cabeca. Outros efeitos secundarios frequentes (que podem afetar até 1
em cada 10 pessoas) sdo leucopenia (contagens baixas de gldobulos brancos, incluindo neutrofilos que
combatem a infecdo), dor nos bragos e nas pernas, dor no local da injecdo e presenga no sangue de
anticorpos que se ligam ao fator XIII e de pequenos fragmentos proteicos denominados D-dimero de
fibrina.

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restricdes de utilizacdo de NovoThirteen, consulte o
Folheto Informativo.

Porque esta NovoThirteen autorizado na UE?

O estudo principal forneceu resultados satisfatorios sobre a eficacia do uso preventivo prolongado de
NovoThirteen na deficiéncia congénita da subunidade A do fator XIII, uma vez que ndo se observaram
hemorragias graves nem hemorragias potencialmente fatais durante o tratamento. Além disso, em
doentes que ja recebem tratamento preventivo, o uso Unico de NovoThirteen foi eficaz no tratamento
de episédios hemorragicos. Ndao foram observados efeitos secundarios graves com o uso prolongado de
NovoThirteen.

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de NovoThirteen sdo superiores aos
seus riscos e o0 medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de NovoThirteen?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de NovoThirteen.
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Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de NovoThirteen sao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com NovoThirteen sdo cuidadosamente avaliados e
sdo tomadas quaisquer acdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre NovoThirteen

A 3 de setembro de 2012, NovoThirteen recebeu uma Autorizacdo de Introdugcdo no Mercado, valida
para toda a UE.

Mais informacdes sobre NovoThirteen podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/novothirteen.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 08-2020.
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